Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjezych
Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +148 22 4021100, fax +48 22 492-11-09
NIP 321-32—14-1§2 REGON 015249601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 84 /2019

VITAKO Spélka

z ograniczong odpowiedzialnoScig
Ul Stanislawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzacych ze zgloszeni i powiadomiefi, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgloszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC720
TYP: ACCUNIQ BC720

Nazwa alternatywna: ACCUNIQ BC720

Wytwoérca: SELVAS Healthcare, Inc., 29, Gongdan 4-ro, Jillyang-eup, Gyeongsan-si,
Gyeongsangbuk-do, 38470 Korea Poludniowa
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Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spélka z ograniczong odpowiedzialnos$cia
UL Stanislawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzgdu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, Jjednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostato zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U.z 2019r. poz. 175 ze zm, .
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Urzad Rejestracii
Produktow Leczniczvch, Wyvrobow Medycznych i Produktow Biobojczvch
Al Jerozolmnskie 151C, 02-222 Wargzawa tel. +48 22 4921100, fax +48 22 4921109
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 92 /2019

VITAKO Spoétka

z ograniczong odpowiedzialnos$cia
Ul Stanislawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiazku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

zaSwiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzgcych ze zgloszen i powiadomieni, o ktorych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgtoszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC380
TYP: ACCUNIQ BC380

Wytwoérca: SELVAS Healthcare, Inc., 155, Sinseong-ro, Yuseong-gu, Daejeon, 34109
Korea Poludniowa

Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spélka z ograniczona odpowiedzialno$cia
UL Stanistawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U.z 2019 r. poz. 175 ze zm.).
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczvch, Wyrobow Medyceznych i Produktéow Biobojezych
Al Jerozolimskie 1S1C, 02-222 Warszawa fel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON (015248601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 90 /2019

VITAKO Spélka

z ograniczong odpowiedzialnoscia
Ul Stanislawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwcea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

zasSwiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzgcych ze zgtoszefi i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgtoszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC300
TYP: ACCUNIQ BC300

Nazwa alternatywna: ACCUNIQ BC300

Wytwérca: SELVAS Healtheare, Inc., 29, Gongdan 4-ro, Jillyang-eup, Gyeongsan-si,
Gyeongsangbuk-do, 38470 Korea Poludniowa
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Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spolka z ograniczong odpowiedzialno$cig
Ul Stanislawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan fakiyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze zm.).
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrohow Medveznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimekie 151C, 02-222 Wargzavva tel. +48 22 41021100, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 87 /2019

VITAKO Spolka

z ograniczong odpowiedzialnoscig
Ul Stanislawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

zasSwiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzacych ze zgloszefi i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgloszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC310

TYP: ACCUNIQ BC310

Nazwa alternatywna: ACCUNIQ BC310

Wytwoérca: SELVAS Healthcare, Inc., 29, Gongdan 4-ro, Jillyang-eup, Gyeongsan-si,
Gyeongsangbuk-do, 38470 Korea Poludniowa
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Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscia
Ul Stanislawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, Ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U .z 2019 r. poz. 175 ze zm.).
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medvcznych i Produktow Biobéjczyvch
AL Jerozolmslae 1810, 62-222 Wargzawa tel +48 22 4921 104 fax +18 22 4921109
NIP 521-32—-14-182 REGON (13249601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 89 /2019

VITAKO Spolka

z ograniczong odpowiedzialnoscia
Ul Stanislawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwiagzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych

zaswiadcza ze:

po weryfikacji danych pochodzacych ze zgloszen i powiadomien, o ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgloszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC360

TYP: ACCUNIQ BC360

Nazwa alternatywna: ACCUNIQ BC360

Wytworca: SELVAS Healthcare, Inc., 29, Gongdan 4-ro, Jillyang-eup, Gyeongsan-si,
Gyeongsangbuk-do, 38470 Korea Poludniowa
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Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig
Ul Stanislawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, Ze zgloszenie zostalo zlozone jako kompletne i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze zm.).
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Urzad Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych
Al Jerozolimslie 181, 02-222 Warszawa tel +485 22 4921100, fax +48 22 492-11-0%
NIF 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2019-10-24

ZASWIADCZENIE NR 81 /2019

VITAKO Spélika

z ograniczong odpowiedzialnoscig
Ul Stanistawa Zaryna 7C

02-593 Warszawa

Na podstawie art. 217 § 2 pkt 2 w zwigzku z art. 218 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257), po rozpatrzeniu
wniosku z dnia 21.10.2019 r.:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjezych

zaswiadcza Ze:

po weryfikacji danych pochodzgcych ze zgloszen i powiadomien, 0 ktérych mowa w art. 64
ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze
zm.) stwierdzono zgloszenie dla:

Body Composition Analyzer ACCUNIQ BC510
TYP: ACCUNIQ BC510

Nazwa alternatywna: ACCUNIQ BC510

Wytworca: SELVAS Healthcare, Inc., 29, Gongdan 4-ro, Jillyang-eup, Gyeongsan-si,
Gyeongsangbuk-do, 38470 Korea Poludniowa
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Autoryzowany przedstawiciel: VITAKO Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscig
UL Stanislawa Zaryna 7C, 02-593 Warszawa

Prezes Urzedu informuje, ze wydane zaswiadczenie potwierdza stan faktyczny, jednoczesnie nie
stanowi ono, ze zgloszenie zostafo zlozone jako kompleme i prawidlowe oraz nie rozstrzyga, ze ww.
wyroby sq wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 175 ze zm. o)
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